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Udhézues pér Pérshkruesin
Pér

Rivaroxaban film-tableta t€ mbéshtjellura

Ky udhézues duhet té pérdoret ashtu qé té mbéshtesé pérdorimin e duhur té Xanirva né indikacionet
né vijim:

Parandalimi i sulmit né€ tru dhe embolis€ sistemike te t€ rriturit e pérshtatshém me fibrilim atrial
jo-valvular (AF)

Trajtimi i trombozés s€ venéve t€ thella (DVT - nga angl. deep vein thrombosis) dhe embolisé
pulmonare (PE - nga angl. pulmonary embolism) dhe parandalimin e DVT dhe PE rekurente te té
rriturit dhe fé€mijét (nuk rekomandohet pér pérdorim te pacientét me PE, jo stabil nga ana
hemodinamike).

Parandalimi i tromboembolizmit venoz (VTE) te pacientét adult t€ cilét i jan€ nénshtruar
ndérhyrjes kirurgjike elektive té z€vendésimit t€ kérdhokullés ose gjurit

Parandalimi i ngjarjeve aterotrombotike te pacientét adult me s€mundje koronare t€ zemrés (CAD
- nga angl. coronary artery disease) ose me s€émundje simptomatike t€ arterive periferike (PAD) né
rrezik t€ larté nga ngjarjet iskemike né kombninim me acid acetilsaliclik (ASA).

Parandalimi i ngjarjeve aterotrombotike te t€ rriturit pas sindromén koronare akute (ACS - nga
angl. acute coronary syndrome) me biomarkeré kardiak t€ ngritur, n€ kombinim me terapiné
antitrombocitare.

Pérfshiné informatat né vijim

* Rekomandimet e dozimit

* Marrjen orale

* Menaxhimin perioperativ

* Kundérindikacionet

* Mbidozimin

* Si té menaxhohen komplikimet e gjakderdhjes
* Testi i koagulimit
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Udhézues pér Pérshkruesin

Udhézuesi pér pérshkruesin siguron rekomandime pér pérdorim té€ Xanirva ashtu qé t€ minimizohet rreziku
i gjakderdhjes gjakderdhje trajtimit me Xanirva. Udhézuesi pér pérshkruesin nuk e z&€vend€son
Pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit (SmPC) t&€ Xanirva.

Kartela paralajméruese e pacientit

Kartela paralajméruese e pacientit vjen me paketimin e produktit pér secilin pacienté té cilit i pérshkruhet
Xanirva 2.5mg, 10mg, 15 mg ose 20 mg tableta ose kapsula.

Ju lutemi sqaroni t€ gjitha implikimet e trajtimit antikoagulanté pacientéve dhe/ose kujdestaréve, duke
theksuar n€ vecanti nevojén pér:

o Komplianc€ ndaj trajtimit

e Marrja e barit me ushqgim (vet€m pér 15 mg dhe 210 mg)
e Njohja e shenjave ose simptomave t€ gjakderdhjes

o  Kur t€ kérkohet vémendja mjekésore

Kartela paralajméruese e pacientit do ti informojé mjekét dhe stomatologét rreth trajtimit antikoagulant té
pacientit dhe do ti pé€rmbajé informatat e kontaktit emergjent.

Ju lutemi udhézoni pacientét ose kujdestarét qé té mbajné me vete gjithnjé kartelén paralajméruese té
pacientit dhe té ja paraqesin até secilin ofrues té shérbimeve mjekésore. Ju lutemi udhézoni pacientét qé té
shénojné né kutiné e duhur té kartelés paralajméruese té pacientit qé korrespondon me dozén té cilén ata
jané duke e marré.
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1. Rekomandimet e dozimit

TE rriturit: Parandalimi i sulmit né€ tru tek pacientét e rritur me FA jo-valvulare

Parandalimi i sulmit n€ tru dhe embolisé€ sistemike te pacientét adult me fibrilim atrial jo-valvular me njé
ose m& shumé faktor€ rreziku, si¢ €shté insuficienca kongjestive e zemrés, hipertensioni, mosha > 75
vjecare, diabeti mellitus, sulmi i mé& parém né tru ose sulmi iskemik kalimtar.

Doza e rekomanduar pér parandalimin e sulmit né tru dhe embolisé sistemike te pacientét me AF jo-
valvulare ésht€ 20 mg njé heré né dité.

Skema e dozimit

Tral'timi 1 vazhdueshém

Xanirva 20 mg njé heré né dité*
MERRENI ME USHQIM

*Te pacientét me démtim renal mesatar ose té réndé, doza e rekomanduar éshté 15 mg njé heré né dité.

Pacientét me démtim renal:

Te pacientét me démtim renal mesatar (klirensi i kreatininés 30-49ml/min) ose t€ rénd€ (15-29ml/min),
doza e rekomanduar €shté 15 mg njé heré né dité. Xanirva duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét me
démtim renal t€ rénd€ pasi q€ t€ dhénat e limituara indikojné pér rritje signifikante t€ pérqendrimit né
plazmé. Pérdorimi nuk rekomandohet te pacientét me klirens t&€ kreatininés < 15 ml/min.

Xanirva duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét me démtim renal t€ cilét njékohésisht marrin produkte
medicinale té tjera té cilat e rrisin pérqendrimin e rivaroksabanit né plazmé.

Kohézgjatja e terapisé:
Xanirva duhet t€ vazhdoj€ pér kohé t€ gjat€ me kusht qé€ pérfitimi nga terapia parandaluese e sulmit né tru
e tejkalon rrezikun potencial té gjakderdhjes.

Doza e harruar:

Nése harrohet njé dozé€, pacienti duhet ta merr Xanirva menjéheré dhe t& vazhdojé né ditén n€ vijim me
marrjen njé her€ né dité sipas rekomandimit. Doza nuk duhet t€ dyfishohet pérbrenda té njéjtés dité pér té
kompensuar dozén e harruar.

Pacientét me fibrilim atrial jo-valvular té cilét i nénshtrohet PCI (ndérhyrjes koronare
perkutane) me vendosje té stentés:

Ekziston pérvojé€ e limituar e doz€s sé€ reduktuar prej 15 mg Xanirva njé heré né dit€ (ose 10 mg Xanirva
njé heré né dit€ pér pacientét me démtim renal mesatar [klirensi i kreatininés 30-49ml/min]) krahas njé
inhibitori t€ P2Y 2 pér maksimalisht 12 muaj te pacientét me fibrilim atrial jo valvular té cilét kané nevojé
pér antikoagulim oral dhe i nénshtrohen PCI me vendosje té stentés:

Pacientét té cilét i nénshtrohen kardioverzionit

Xanirva mund t€ fillohet ose mund t&€ vazhdojé te pacientét té cilét mund t€ kené nevojé pér kardioverzion.
Pér kardioverzionin e udhéhequr nga ekokardiogrami transezofagal (TEE) te pacientét e pa trajtuar mé paré
me antikoagulanté, Xanirva duhet t€ fillojé s€ paku 4 or€ para kardioverzionit pér t€ siguruar antikoagulim
adekuat. Pér t€ gjithé pacientét, duhet té€ kérkohet konfirmim para kardioverzionit qé€ pacienti e ka marré
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Xanirva sipas pérshkrimit. Vendimet rreth nisjes dhe kohézgjatjes s€ trajtimit duhet t€ merr pér bazé
rekomandimet e udhézuesve pér trajtimin me antikoagulant te pacientét té cilét i nénshtrohen

kardioverzionit.
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Trajtimi 1 trombozés sé venéve té thella (DVT - nga angl. deep vein thrombosis) dhe
embolis€ pulmonare (PE - nga angl. pulmonary embolism) dhe parandalimin e DVT dhe
PE rekurente te té rriturit dhe fémijét

Té rriturit

Pacientét adult fillimisht trajtohen me 15 mg dy heré né dité pér tri javét e para. Ky trajtim fillestar pasohet
me 20 mg njé heré né dité pér periudhén né€ vazhdim t€ trajtimit. Kur indikohet parandalimi i zgjatur
ose DVT dhe PE rekurente (pas pérfundimit té terapisé sé paku 6 mujore pér DVT ose PE), doza e
rekomanduar ésht€ 10 mg njé heré né dit€. te pacientét n€ t& cilét rreziku i DVT ose PE rekurente
konsiderohet i larté, si¢ jan€ ata me komorbiditete t€ komplikuara ose t€ cilét kané zhvilluar DVT ose PE
rekurente gjaté parandalimit té zgjatur me Xanirva 10 mg njé her€ né dit€, duhet té merret parasysh
doza prej Xanirva 20 mg njé heré né dité.

Xanirva 10 mg NUK rekomandohet pér 6 muajt ¢ paré té trajtimit t&€ DVT ose PE.

Skema e dozimit
TRAJTIMI
FILLESTAR TRAJTIMI 1
 — VAZHDUESHEM TRAJTIMI I ZGJATUR
Xanirva 15 mg —
dy heré né dité Xanirva 20 mg  —
MERRENI ME USHQIM Nje heré né dite* ) .
MERRENI ME USHQIM Xanirva 10 mg Xanirva 20 mg
Njé heré né dite* Njé heré né dité*
MERRENI ME OSE PA | MERRENI ME USHQIM
145 15 . USHQIM
NE€ rast té rrezikut té larté
Doza e rekomanduar té rishfagjes sé VTE (p.sh.
komorbiditetet e
komplikuara ose PE ose
DVT rekurente né
parandalim té zgajtur me
10 mg njé heré né dité),
10
DITA1-21 NGA DITA 22 PAS 6 MUAJVE

*PACIENTLT me DVT/PE dhe démtim renal mund té shqyrtohen pér reduktim té dozés.

Fémijét
Xanirva 150 mg tableta/kapsula, Xanirva 20 mg tableta/kapsula mund t€ pérdoret pér té arritur dozén e
duhur té bazuar né peshé.

- Pér fémijét dhe adoleshentét qé peshojné >30 dhe <50 kg, pérdomi tabletén ose kapsulén 15 mg
njé heré né dité.

- Pér fémijét dhe adoleshentét q€ peshojn€ >50kg kg, pérdorni tabletén ose kapsulén 20 mg njé
heré né dité.

- Pér pacientét me peshé trupore nén 30 kg referojuni Pérmbledhjes s€ karakteristikave t& Produktit
té produkteve me p€rmbajtje té rivaroksabanit né formé t€ granulave pér suspension oral.
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Trajtimi (duke pérdorur formulimin mé té p€rshtatshém) i tromboembolizmit venoz (VTE) dhe parandalimi
i pérséritjes s¢ VTE te fémijét dhe adoleshentét nén 18 vje¢c dhe me peshé nga 30 kg deri n€ 50 kg (fortési
15 mg) ose mé& shumé se 50 kg (fort€si 20 mg) pas t€ paktén 5 ditésh trajtimi fillestar parenteral me
antikoagulant.

Pacientét me démtim renal:

Té rriturit

Pacientét me démtim t€ moderuar (klirensi i kreatininés 30-49 ml/min) ose t€ réndé (15-29 ml/min) té
veshkave qé trajtohen pé&r DVT akute, PE akute dhe parandalimin ¢ DVT dhe PE té pérs€ritura duhet té
trajtohen me Xanirva 15 mg dy her€ né dité pér 3 javét e para.

Pastaj, doza e rekomanduar €shté 20 mg njé€ heré né dit€. Duhet t€ shqyrtohet reduktimi i doz€s nga 20 mg
né€ 15 mg njé heré né dit€, nése rreziku i vler€suar i pacientit pér gjakderdhje e tejkalon rrezikun pér DVT
dhe PE rekurente. Rekomandimi pér pérdorim t€ 15 mg €shté i bazuar né€ modelimin farmakokinetik (FK)
dhe nuk &sht€ studiuar klinikisht. Xanirvaduhet t€ pérdoret me kujdes tek pacientét me d€émtim t€ réndé té
veshkave (CrCl 15-29 ml/min) dhe nuk rekomandohet tek pacientét me CrCl <15 ml/min. Kur doza e
rekomanduar éshté 10 mg nj€ her€ né dité (pas >6 muajsh terapie), nuk éshté e nevojshme rregullimi i dozés
nga doza e rekomanduar.

Xanirva duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét me démtim renal t€ cilét njékohésisht (me démtim renal
mesatar - CrCl 30-49 ml/min pér Xanirva 10 mg) marrin produkte medicinale t& tjera t& cilat e rrisin
pérgendrimin e rivaroksabanit né plazmé.

Fémijét

Nuk &ésht€ e nevojshme pérshtatja e doz€s pér fémijét dhe adoleshentét me démtim renal t€ lehté (shkalla e
filtrimit glomerular: 50ml < 80ml/min/1.73m2),duke u bazuar né t€ dhénat e té rriturve dhe t€ dhénat e
limituara te pacientét pediatrik.

Xanirva nuk rekomandohet te fémijét dhe adoleshentét me démtim renal mesatar ose té réndé (shkall€ e
filtrimit glomerular <50ml/min/1.73m2) pasi q€ nuk ka t€ dhéna klinike né dispozicion.

Kohézgjatja e terapisé:

Té rriturit

Kohézgjatja e shkurtér e terapis€ Xanirvaduhet t€ merret n€ konsiderat€ tek pacientét me DVT/PE té nxitur
nga faktoré t€ médhenj t€ rrezikut kalimtaré (p.sh., ndérhyrje kirurgjikale ose trauma e fundit). Njé
kohézgjatje mé e gjaté e terapisé duhet t€ merret né konsideraté tek pacientét me DVT/PE t€ nxitur qé nuk
lidhet me faktoré t€ médhen;j t€ rrezikut kalimtaré, DVT/PE té& paprovokuar ose njé histori t€ DVT/PE t&
pérséritur.

Fémijét

Té gjithé femijét, pérveg atyre nén 2 vje¢ me trombozé té lidhur me kateterin

Terapia me Xanirvaduhet t€ vazhdoj€ pér t€ paktén 3 muaj. Trajtimi mund t€ zgjatet deri n€ 12 muaj kur
€shté e nevojshme klinikisht. Raporti pérfitim-rrezik i terapisé sé vazhdueshme pas 3 muajsh duhet té
vlerésohet né baza individuale, duke marr€ parasysh rrezikun pér trombozé t& pérséritur kundrejt rrezikut
té mundshém t€ gjakderdhjes.
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Doza e harruar:

Té rriturit

Periudha e trajtimit dy heré né dité (15 mg dy heré né dité pér 3 javét e para)

Nése harrohet njé dozé, pacienti duhet ta merr Xanirva menjéheré pér t€ siguruar marrjen prej 30 mg
Xanirva né dit€. Né kété rast mund t€ merren dy tableta 15 mg pérnjéheré. Vazhdoni me marrjen e rregullt
prej 15 mg dy heré€ né dité ditén tjetér.

Periudha e trajtimit njé heré né dité (pértej 3 javéve)

Nése harrohet njé dozé, pacienti duhet ta merr Xanirva menjéheré dhe t€ vazhdojé€ né dité€n né€ vijim me
martjen njé€ her€ né dité sipas rekomandimit. Doza nuk duhet t€ dyfishohet pérbrenda té njé€jtés dité pér té
kompensuar dozén e harruar.

Fémijét

Regjimi njé heré né dité

Doza e harruar duhet t€ merret sa mé shpejt t€ jeté e mundur pasi t€ vérehet, por vet€ém né t€ njéjtén dité.
Nése kjo nuk €shté e mundur, pacienti duhet ta kalojé dozén dhe t€ vazhdojé me dozén tjetér sipas
pérshkrimit. Pacienti nuk duhet t€ marré€ dy doza pér t€ kompensuar njé doze t€ humbur.

Regjimi dy heré né dité
Doza e harruar n€ méngjes duhet t€ merret menjéheré sapo t€ vihet re dhe mund t&€ merret s€ bashku me
doz€n e mbrémjes. Doza e harruar né mbrémje mund t€ merret vetém gjaté s€ njéjt€s mbrémje.

* Regjimi tre heré né dité
Orari i administrimit tre heré n€ dité me intervale aférsisht 8-oré€she duhet t€ rifillojé n€ dozén tjetér té
planifikuar pa kompensuar dozén e humbur.

Né ditét pasuese
Fémija duhet t€ vazhdojé me regjimin e rregullt njé heré€, dy heré ose tre heré né dité.
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Parandalimi i ngjarjeve aterotrombotike te pacientét adult me s€émundje koronare t€ zemrés
(CAD - nga angl. coronary artery disease) ose me sémundje simptomatike té arterive
periferike (PAD) né rrezik t€ larté nga ngjarjet iskemike.

Skema e dozimit
Kohézgjatja individuale e trajtimit

Xanirva 2.5 mg dy heré né dité
2.5 2.5

Merreni me ose pa ushgim

Pacientét té cilét marrin Xanirva 2.5mg dy heré né dité duhet té marrin edhe dozén ditore prej 75-
100 mg acid acetilsalicilik (ASA).

Tek pacientét pas njé€ procedure t€ suksesshme revaskularizimi t€ gjymtyréve t€ poshtme (kirurgjikale ose
endovaskulare duke pérfshiré procedurat hibride) pér shkak t€ PAD simptomatike, trajtimi nuk duhet t&
fillojé derisa t€ arrihet hemostaza.

Pacientét me démtim renal:

Nuk kérkohet pérshtatja e dozés te pacientét me insuficiencé renale mesatar (klirensi i kreatininés 30-
49ml/min). Xanirva duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét me démtim renal té réndé (CrCl 15-29ml/min)
dhe nuk rekomandohet te pacientét me CrCI < 15 ml/min.

Te pacientét me démtim renal mesatar (CrCl 30-49ml/min) t€ cilét njékoh&sisht marrin produkte medicinale
té tjera té cilat e rrisin pérgendrimin e rivaroksabanit né plazmé, Xanirva duhet t€ pérdoret me kujdes.

Kohézgjatja e terapisé:
Kohézgjatja e trajtimit duhet t€ pércaktohet pér secilin pacient€ individual duke u bazuar né vler€simet e
rregullta dhe duhet té konsiderojé rrezikun pér ngjarje trombotike ndaj rrezigeve pér gjakderdhje.

Bashkéadministrimi me terapi antitrombocitike

Te pacientét me ngjarje trombotike akute ose me proceduré vaskulari dhe me nevojé pér terapi t€ dyfishté
antitrombocitare, nd€rprerja e Xanirva 2.5mg dy heré né dité duhet t€ matet varésisht nga lloji i ngjarjes
ose procedurés dhe regjimit antitrombocitar.

Paralajmérime dhe masa paraprake té tjera tek pacientét me AD/PAD
Tek pacientét me rrezik t€ lart€ pér ngjarje iskemike me CAD/PAD, efikasiteti dhe siguria e Xanirva 2.5
mg dy her€ n€ dité€ &shté hulumtuar né kombinim me ASA.

Tek pacientét pas njé procedure t&€ kohés sé& fundit t€ revaskularizimit t&€ gjymtyréve t€ poshtme pér shkak
té PAD simptomatike, efikasiteti dhe siguria e Xanirva 2.5 mg dy heré€ né dité ésht€ hulumtuar né€ kombinim
me agjentin antitrombocitik ASA vetém ose ASA plus klopidogrel afatshkurtér. Nése &shté e nevojshme,
terapia e dyfishté antitrombocitare me klopidogrel duhet té jeté afatshkurtér; terapia e dyfishté
antitrombocitare afatgjat€ duhet té shmanget. Pacientéve pas njé procedure té suksesshme té kohéve té
fundit t€ revaskularizimit t€ gjymtyréve t€ poshtme (kirurgjikale ose endovaskulare, pérfshiré procedurat
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hibride) pér shkak t€ PAD simptomatike, iu lejua t€ merrnin shtes¢ dozén standarde t€ klopidogrelit njé
heré né€ dit€ pér deri né 6 muaj (shih edhe seksionin 5.1 t& SmPC-sé).

Trajtimi n€ kombinim me agjentét antitrombocitar tjera, p.sh. prasugrel ose tikagrelor, nuk €shté studiuar
dhe nuk rekomandohet.

Trajtimi i njékohshém i CAD/PAD kundérindikohet edhe me Xanirva 2.5mg dy heré né dité dhe ASA te
pacientét me sulm né tru t€ mé parém hemorragjik ose lakunar, ose ¢farédo lloj sulmi né tru pérbrenda njé
muaji. Trajtimi me Xanirva 2.5 mg duhet t€ shmanget tek pacientét me goditje né tru ose TIA t€ méparshme
q¢€ marrin terapi t€ dyfishté antitrombocitike.

Xanirva i bashkadministruar me ASA duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét me CAD/PAD:

* > moshén 75 vjegare. Raporti pérfitim rrezik i trajtimit duhet t€ vlerésohet individualisht né bazg t€ rregullt
* Me peshé mé t€ ulét (<60 kg)

* Te pacientét me CAD me insuficienc€ simptomatike té rénd€ t&€ zemrés. Té dhénat studimore indikojné
qé kéta pacienté mund té pérfitojn€ mé pak nga trajtimit me Xanirva. (shih seksionin 5.1 t€ SmPC pér
sqarime mé t€ holl€sishme)

Doza e harruar:
Nése harrohet njé doz€, pacienti duhet t&€ vazhdojé me dozén e rregullt Xanirva 2.5mg sipas rekomandimit
né kohén e ardhshme té pércaktuar. Doza nuk duhet té dyfishohet pér t€ kompensuar dozén e harruar.
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Parandalimi 1 ngjarjeve aterotrombotike te t€ rriturit pas sindromén koronare akute (ACS -
nga angl. acute coronary syndrome) me biomarkeré kardiak té ngritur

Skema e dozimit

Kohézii'atia individuale e trai'timit

Xanirva 2.5 mg dy heré né dité
2.5 2.5

Merreni me ose pa ushqim

Pérve¢ Xanirva 2.5 mg, pacientét duhet té marrin edhe dozén ditore prej 75-100mg ASA ose dozén
ditore prej 75-100mg ASA krahas qofté dozés ditore prej 75 mg klopidogrel ose dozés ditore
standarde té tiklopidinés.

Doza e rekomanduar e Xanirva éshté 2.5 mg dy heré né dité, duke filluar sa mé paré€ q€ ésht€ e mundshme
pas stabilizimit té ngjarjes ACS por jo mé paré se 24 oré pas hospitalizimit dhe n€ kohén kur normalisht
terapia antikoaguluese parenterale do t& ndérprite;j.

Pacientét me démtim renal:

Nuk kérkohet pérshtatja e dozés te pacientét me insuficiencé renale mesatar (klirensi i kreatininés 30-
49ml/min). Xanirva duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét me démtim renal t& rénd€ (klirensi i kreatininés
15-29ml/min) dhe nuk rekomandohet te pacientét me klirensi i kreatininés < 15 ml/min.

Te pacientét me démtim renal mesatar (klirensi i kreatininés 30-49ml/min) t€ cilét njékohé&sisht marrin
produkte medicinale t€ tjera t€ cilat e rrisin pérgendrimin e rivaroksabanit n€ plazmé, Xanirva duhet té
pérdoret me kujdes.

Kohézgjatja e terapisé:

Trajtimi duhet t€ vlerésohet rregullisht n€ pacientét individual duke e matur rrezikun pér ngjarje iskemike
ndaj rrezikut pér gjakderdhje. Zgjatja e trajtimit pértej 12 muajve duhet t€ béhet né bazé té pacientéve
individual pasi qé pérvoja deri n€ 24 muaj éshté e kufizuar

Bashkéadministrimi me terapi antitrombocitike

Te pacientét me ngjarje trombotike akute ose me proceduré vaskulari dhe me nevojé pér terapi t€ dyfishté
antitrombocitare, ndérprerja ¢ Xanirva 2.5mg dy heré né dité duhet té€ matet varésisht nga lloji i ngjarjes
ose procedurés dhe regjimit antitrombocitar.
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Paralajmérime dhe masa paraprake té tjera tek pacientét me ACS

N¢ pacientét e rishté ACS, efikasiteti dhe siguria e Xanirva 2.5 mg dy heré né dité€ €sht€ hulumtuar né€
kombinim me agjentin antitrombocitik ASA vetém ose ASA plus klopidogrel afatshkurtér.

Trajtimi né kombinim me agjentét antitrombocitar tjera, p.sh. prasugrel ose tikagrelor, nuk €shté studiuar
dhe nuk rekomandohet.

Xanirva 1 bashkadministruar vet€ém me ASA ose me ASA plus klopidogrel ose tiklopiding, duhet t& pérdoret
me kujdes te pacientét me ACS:

* >moshén 75 vjegare. Raporti pérfitim rrezik i trajtimit duhet t€ vlerésohet individualisht né bazg t€ rregullt
* Me peshé mé t€ ulét (<60 kg)

trajtimi i njékohshém t€ ACS me Xanirva dhe terapi antitrombocitare kundérindikohet te pacientét me sulm
té mé parém né tru ose me sulm iskemik kalimtar (TIA).

Doza e harruar:
Nése harrohet njé dozg, pacienti duhet t&€ vazhdojé me dozén e rregullt Xanirva 2.5mg sipas rekomandimit
né kohén e ardhshme té pércaktuar. Doza nuk duhet té dyfishohet pér t€ kompensuar dozén e harruar.

C2-Internal

ZSNTIVA



Rivaroxaban 13/26 01-03-2024
Global Educational Material Procedures: CZ/H/0834-0837/001-004/DC
Version 2corr RMP version 2.0 (for tbl) and V1.2 (for cps)

TE rriturit: Parandalimi i VTE te pacientét adult t€ cilét i jané nénshtruar ndérhyrjes

kirurgjike elektive té€ zévendésimit té kérdhokullés ose gjurit
Doza e rekomanduar €shté 10 mg Xanirva e marr€ njé heré né dité. Doza fillestare duhet
té merret 6 deri né 10 oré pas ndérhyrjes kirurgjike, me kusht qé €shté€ arritur hemostaza.

Skema e dozimit

Kohézii'ati'a individuale e trai'timit

Xanirva 10 mg njé heré né dité

10

Merreni me ose pa ushgim

Kohézgjatja e terapisé:
Kohézgjatje e trajtimit varet nga rreziku individual i i pacientit pér tromboembolizém venoz qé pércaktohet
nga lloji 1 ndérhyrjes kirurgjike ortopedike.

e Pér pacientét t€ cilét i nénshtrohet ndérhyrjes kirurgjike t€ madhe té kérdhokullés, kohézgjatja e
rekomanduar e trajtimit Eshté 5 javé.

o Pér pacientét t€ cilét i nénshtrohet ndérhyrjes kirurgjike té madhe t€ gjurit, koh€zgjatja e
rekomanduar e trajtimit shté 5 javé.

Doza e harruar:

Nése harrohet njé dozé€, pacienti duhet ta merr Xanirva menjéheré dhe té vazhdojé né ditén n€ vijim me
martjen njé heré n€ dité si mé paré. Doza nuk duhet t€ dyfishohet pérbrenda té njéjtés dité pér té€ kompensuar
dozén e harruar.
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2. Marrja orale
Xanirva 2.5 mg ose 10 mg tableta ose kapsula mund t€ merren me ose pa ushqim.
Tabletat ose kapsulat Xanirva 15 mg dhe 20 mg duhen marré me ushqim. Marrja e kétyre dozave né
té nj€jtén kohé me ushqim e mbéshteté absorbimin e nevojshém t€ barit, duke siguruar késhtu
biodisponibilitet oral té larté.

Té rriturit
Pér pacientét té cilét nuk jané né gjendje ti gélltisin tabletat/kapsulat e plota:

- tableta mund t€ thyhet dhe té pérzihet me ujé apo me pure t€ mollés menjcheré para pérdorimit
dhe pastaj t&€ administrohet nga goja. Pas administrimit t€ Xanirva 15 mg ose 20 mg film-tabletave
té mbéshtjellura, doza duhet t€ pasohet menjéheré nga ushqimi.

Tableta e ndrydhur ose kapsula e spérkatur Xanirva mund t€ jepet edhe pérmes tubit gastrik pas konfirmimit
té vendosjes s€ duhur té tubit. Tableta e ndrydhur duhet t& administrohet né€ sasi té vogla té ujit pérmes tubit
gastrik, pas s€ cil€s duhet t€ shpélahet me ujé. Pas administrimit t€ Xanirva 15 mg ose 20 mg film-tabletave
té mbéshtjellura/kapsulave t€ ndrydhura/tretura, doza duhet t€ pasohet menjéheré nga ushqimi enterik.

Fémijét

Pér féﬂnijét qé€ peshojné >30 kg té cilét nuk jané n€ gjendje t€ gélltisin tableta/kapsula té plota, duhet té
pérdoren produkte té tjera q€ p€rmbajné rivaroxaban si granula pér pezullim oral. Nése pezullimi oral nuk
€sht€ menjéheré i disponueshém, kur pérshkruhen doza té rivaroxabanit 15 mg ose 20 mg, kéto mund té
sigurohen duke shtypur tabletén ose kapsulat e spérkatur 15 mg ose 20 mg dhe duke e pérzier até me ujé
ose pure molle menjéheré para pérdorimit dhe duke u administruar oralisht.

Suspensioni oral dhe tableta/kapsula e spérkatur e Xanirvae grimcuar mund té jepen pérmes sond€s
nazogastrike ose gastrike t€ ushqyerjes. Vendosja e tubit gastrik duhet t€ konfirmohet pérpara
administrimit t€ [Emri i produktit]. Shmangni administrimin e Xanirvadistal té stomakut.

3. Menaxhimi perioperativ

Nése kérkohet njé proceduré invazive ose ndérhyrje kirurgjikale, nése €shté e mundur dhe bazuar né
gjykimin klinik t& mjekut:

e Xanirva 10/15/20 mg duhet té nd€rpritet té paktén 24 oré para ndérhyrjes.
e Xanirva 2.5 mg duhet t€ ndérpritet t€ paktén 12 oré para ndérhyrjes.

Nése procedura nuk mund t€ vonohet, shtimi i rrezikut nga gjakderdhja duhet matet ndaj urgjencés pér
ndérvenim.

Xanirva duhet t€ ri fillojé sa mé par€ qé €shté e mundur pas procedur€s invazive ose ndérhyrjes kirurgjike,
duke u siguruar g€ e lejon gjendja klinike dhe qé €sht€ vendosur hemostaza adekuate.

ZSNTIVA



Rivaroxaban 15/ 26 01-03-2024
Global Educational Material Procedures: CZ/H/0834-0837/001-004/DC
Version 2corr RMP version 2.0 (for tbl) and V1.2 (for cps)

4. Anestezioni ose punksioni spinal/epidural

Kur aplikohet anestezioni neuraksial (anestezioni spinal/epidural) apo punktimi spinal/epidural, pacientét
e trajtuar me agjenté antitrombotiké pér parandalimin e komplikimeve tromboembolike jané t&€ rrezikuar
nga zhvillimi i hematomés epidurale ose spinale q¢ mund té rezultojé né paralizé afatgjaté apo té
pérhershme. Rreziku nga kéto ngjarje mund té€ rritet me p€rdorimin post-operativ té kateteréve epidural té
vendosur ose nga pérdorimi i njékohshém i produkteve medicinale q€ ndikojné n€ hemostazé. Rreziku
mund t€ rritte edhe nga trauma apo né€ punksioni i pérséritur epidural ose spinal. pacientét dihet t&
monitorohen shpesh pér shenja dhe simptoma t€ démtiomit neurologjik (p.sh. mpirje apo plogéshti t
kémbéve, disfunksion i zorréve ose i fshikéz€s urinare). Nése vérehet démtimi neurologjik. duhet té b&het
diagnoza dhe trajtimi urgjent. Para ndérhyrjes neuraksiale, mjeku duhet t€ shqyrtojé dobin€ potenciale ndaj
rrezikut te pacientét e antikoaguluar apo te pacientét t€ cilét duhet t€ antikoagulohen pér tromboprofilaksé.

Rekomandime specifike pér indikacionet

Parandalimi i sulmit né tru dhe embolizmit sistemik te pacientét adult me NVAF/
Trajtimi i DVT dhe PE dhe parandalimi i DVT dhe PE rekurente né pacienté adult/
Trajtimi i VTE dhe parandalimi i pérséritjes sé VTE tek fémijét

Nuk ka pérvojé klinike me pérdorimin e tabletave/kapsulave 15 mg dhe 20 mg Xanirvatek t€ rriturit dhe as
me pérdorimin ¢ Xanirvatek fémijét né kéto situata. Pér té reduktuar rrezikun potencial nga gjakderdhja e
lidhur me pérdorimin e njékohshém t€ Xanirva dhe anestezionit neuraksial (epidural/spinal), anestezionit
ose punksioni spinal, duhet t€ shqyrtohet profili farmakokinetik i Xanirva . Vendosja apo largimi i kateterit
epidural ose punksioni lumbal béhet mé s€ miri kur efekti antikoagulant i Xanirva vlerésohet qé &shté€ i
ulét. Por, koha e sakt€ pér arritjen e efektit antikoagulant mjaftueshém té ulét te secili pacienté, éshté e
panjohur dhe duhet matet ndaj urgjencé€s pér procedurg .

Pér hegjen e njé kateteri epidural dhe bazuar n€ karakteristikat e pérgjithshme farmakokinetike, duhet té
kalojné t€ paktén 2 heré gjysmé-koha, d.m.th. t€ paktén 18 oré tek pacientét e rinj t€ rritur dhe 26 oré tek
pacientét e moshuar.

administrimi 1 fundit 1 Xanirva(shih seksionin 5.2 t&€ SmPC-s¢). Pas largimit té kateterit, duhet té kalojné t&
paktén 6 oré pérpara se t€ administrohet doza ¢ ardhshme e Xanirva . Nése ndodhé punksioni traumatik,
administrimi i Xanirva duhet t€ shtyhet pér 24 or€.

Nuk ka t€ dhéna né€ dispozicion rreth vendosjes ose largimit té kateterit neuraksial te fémijét derisa jané
duke marré€ Xanirva. Té ndérpritet Xanirva dhe té shqyrtohet ndonjé antikoagulant me veprim t&€ shkurtér.

Parandalimi i VTE te pacientét adult té cilét i jané nénshtruar ndérhyrjes kirurgjike elektive
té zévendésimit té kérdhokullés ose gjurit

Pér t€ reduktuar rrezikun potencial nga gjakderdhja e lidhur me pérdorimin e njékohshém t€ Xanirva dhe
anestezionit neuraksial (epidural/spinal), anestezionit ose punksioni spinal, duhet t&€ shqyrtohet profili
farmakokinetik i Xanirva .

Vendosja apo largimi i kateterit epidural ose punksioni lumbal béhet mé s¢ miri kur efekti antikoagulant i
Xanirva vlerésohet qé€ €shté i ulét (shih seksionin 5.2 t€ SmPC).

Dubhet té kalojné t€ paktén 18 oré pas administrimit t& fundit t€ Xanirvapara hegjes s€ njé kateteri epidural.
Pas largimit t€ kateterit, duhet t€ kalojné té paktén 6 oré pérpara se t& administrohet doza e ardhshme e
Xanirva . N&se ndodhé punksioni traumatik, administrimi i Xanirva duhet t€ shtyhet pér 24 oré.
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Parandalimi i ngjarjeve aterotrombotike te pacientét adult me sémundje koronare té zemrés
(CAD - nga angl. coronary artery disease) ose me sémundje simptomatike té arterive
periferike (PAD) né rrezik té larté nga ngjarjet iskemike.

Parandalimi i ngjarjeve aterotrombotike te té rriturit pas ACS - me biomarkeré kardiak té
ngritur

Nuk ka pérvojé klinike me pérdorimin e Xanirva 2.5 mg dhe agjentéve antitrombocitaré né kéto situata.
Inhibitorét e agregimit té trombociteve duhet t€ ndérpritet sipas sugjerimit t& informatave pérshkruese té
prodhuesit.

Pér t€ reduktuar rrezikun potencial nga gjakderdhja e lidhur me pé€rdorimin e njékohshém té€ Xanirva dhe
anestezionit neuraksial (epidural/spinal), anestezionit ose punksioni spinal, duhet t€ shqyrtohet profili
farmakokinetik i Xanirva .

Vendosja apo largimi i kateterit epidural ose punksioni lumbal bé&het mé s€ miri kur efekti antikoagulant i
Xanirva vlerésohet g€ &shté i ulét (shih seksionin 5.2 t& SmPC). Por, koha e sakté pér arritjen e efektit
antikoagulant mjaftueshém té ulét te secili pacienté, €shté e panjohur.
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5. Konvertimi nga antagonistét e vitaminés K (VKA) né Xanirva

e Parandalimi i sulmit né tru dhe embolisé sistemike:

Pér pacientét e trajtuar pér parandalim té sulmit né tru dhe embolisé sistemike, trajtimi me VKA duhet
té ndérpritet dhe terapia me Xanirva duhet té fillojé kur INR éshté < 3.0.

Converting from Vitamin K Antagonists to Xanirva

STOP START
VKA Xanirva

once INR < 3.0

e DVT. PE dhe parandalimi i DVT dhe PE rekurente

Pér pacientét e trajtuar pér DVT, PE dhe parandalim DVT dhe PE rekurente, trajtimi me VKA duhet té
ndérpritet dhe terapia me Xanirva duhet t€ fillojé kur INR éshté < 2.5.

Converting from Vitamin K Antagonists to Xanirva

STOP START
VKA Xanirva

onceINR <25
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6. Konvertimi nga Xanirva né VKA

Converting from Xanirva to Vitamin K Antagonists

] INR adapted VKA dose
S &

INR testing before
Xanirva administration

v - - |-

*Shih rekomandimet e dozimit pér dozén ditore t€ nevojshme

Xanirva can be stopped
onceINR=2.0

v
Days [

Eshté e réndésishme té sigurohet antikoagulimi adekuat krahas minimizimit té rrezikut t& gjakderdhjes gjaté
ndryshimit té terapisé.

Té rrituri dhe fémijét

Gjaté konvertimit n€ VKA, Xanirva dhe VKA duhet té pérdoren t€ dyja deri sa INR té jeté > 2.0. Pér dy
ditét e para t€ periudhés s€ konvertimit, duhet t€ pérdoret dozimi fillestar standard i VKA duke vazhduar
me dozimin e VKA t& udhéhequr nga analiza e INR.

Fémijét

Fémijét qé kalojné nga Xanirvané VKA duhet té vazhdojné Xanirvapér 48 oré pas dozés sé paré t&€ VKA-
s€. Pas 2 ditéve t¢& bashkéadministrimit, duhet t€ béhet matje e INR dozés tjetér t€ planifikuar téXanirva.
Bashkadministrimi i Xanirva dhe VKA duhet té vazhdojé deri sa INR t€ jeté > 2.
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7. Konvertimi nga antikoagulantét parenteral né Xanirva

- Pacientét me barna té administruara n€ ményré parenterale t€ vazhdueshme si¢ €shté heparina e
pafraksionuar intravenoze: Xanirva duhet té fillojé n€ kohén e ndérprerjes.

- Pacientét me barna parenterale né skemé té dozimit fiks si¢ €sht€ heparina me peshé molekulare
té ulét (LMWH): t€ nd€rpritet bari parenteral dhe t€ fillohet Xanirva 0 deri né 2 oré para kohés sé
administrimi t€ ardhshém t€ pércaktuar t€ barit parenteral.

8. Konvertimi nga Xanirva né antikoagulanté parenteral

Doza e paré e antikoagulantit parenteral duhet t€ jepen né kohén né t€ cilén do t€ merrej doza e ardhshme
e Xanirva.
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9. Popullatat potencialisht né rrezik mé té larté pér gjakderdhje

Ashtu si té gjithé antikoagulantét, Xanirva mund té shtojé rrezikun e gjakderdhjes.
Prandaj Xanirva kundérindikohet te pacientét:

- Me gjakderdhje aktive klinikisht signifikante

- Me lezion ose gjendje nése konsiderohet faktor€ signifikant rreziku pér gjakderdhje t€ madhe.
Ké&tu mund t€ bén pjes€ ulcerimi gastrointestinal aktual ose i kohés sé€ fundit, prania e neoplazmave
malinje né€ rrezik t& larté pér gjakderdhje, Iéndimi i kohés sé fundit i trurit ose spinal, ndérhyrja
kirurgjike e kohés s€ fundit n€ tru, spinale ose oftalmike, hemorragjia intrakraniale e kohés sé
fundit, varicet ezofagale t€ njohura ose té dyshimta, malformimet arteriovenoze, aneurizmat
vaskular ose anomalité e médha vaskulare intraspinale ose intracerebrale.

- Marrja e trajtimit t€ njékohshém me cilindo antikoagulant tjetér p.sh. heparina e pafraksionuar
(UFH), LMWH (enoksaparina, dalteparina etj), derivatet ¢ heparinés (fondaparinuksi etj),
antikoagulantét oral (varfarina, dabigatran eteksilati, apiksabani etj) pérvec né rrethana té€ kalimit
té terapisé n€ ose prej Xanirva ose kur UFH jepet né doza té nevojshme pér t€ mbajtur t€ hapur
kateterin gendror venoz ose arterial.

- Me sémundjet hepatike t€ lidhura me koagulopati dhe rrezik pér gjakderdhje klinikisht relevante,
pérfshiré pacientét me Child-Pugh klasa B dhe C cirrotik.

Popullata e moshuar: rreziku nga gjakderdhja rritet me kalimin e moshés.

Disa néngrupe té pacientéve jané né rrezik t€ shtuar dhe duhet t€ monitorohen me kujdes pér shenja dhe
simptoma té komplikimeve t€ gjakderdhjes.

Vendimi pér trajtim t€ kétyre pacientéve duhet té béhet pas vlerésimit té trajtimit ndaj rrezikut té
gjakderdhjes:

Pacientét me démtim renal:

Pér t€ rriturit, shihni rekomandimet e dozimit pér pacientét me démtim t€ moderuar (CrCl 30—49 ml/min)
ose t€ rénd€ (CrCl 15-29 ml/min) té veshkave. Xanirvaduhet t€ pérdoret me kujdes tek pacientét me CrCl
15-29 ml/min dhe tek pacientét me démtim té veshkave qé marrin njékoh&sisht produkte t€ tjera medicinale
qé rrisin pérgendrimet plazmatike t€ rivaroxabanit. Pé€rdorimi i Xanirvanuk rekomandohet tek pacientét me
CrCl <15 ml/min.

Pacientét té cilét njékohésisht marrin produkte medicinale té tjera:

e Pérdorimi i Xanirva nuk rekomandohet me antimykotikét azolik sistemike (si¢ &shté
ketokonazoli, itrakonazoli, vorikonazoli dhe posakonazoli) ose inhibitorét e HIV proteazés (p.sh.
ritonaviri).

e Dubhet pasur kujdes te pacientét t&€ cilét njékohésisht marrin barna g€ ndikojné né€ hemostazé si¢
jané barnat anti-reumatike jo steroidale (BAIJS), acidi acetilsalicilik (ASA), inhibitorét e agregimit
té trombociteve ose inhibitorét selektiv té rikapjes sé serotonin€s (SSRI) dhe inhibitorét e rikapjes
sé€ serotoninés norepinefrinés (SNRI).

e Pacientét me ACS dhe pacientét me CAD/PAD: Pacientét té cilét jan€ duke u trajtuar me barna
antitrombocitare, duhet té trajtohen njékohésisht me BAIJS vetém nése pérfitimi e tejkalon rrezikun
pér gjakderdhje.
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e Ndérveprimi me eritromiciné, klaritromicin€ ose flukonazol nuk &shté klinikisht relevante te
shumica e pacientéve, por mund t€ jeté potencialisht signifikant te pacientét me rrezik t€ lart€ (Pér
pacientét me démtim renal, shih mé sipér).

Studimet e ndérveprimit jané kryer vetém né t€ rriturit. Nuk njihet gjerésia e ndérveprimeve né popullatén
pediatrike. Paralajmérimet e mé sipérmes duhet t€ merret parasysh edhe pér popullatén pediatrike.

Pacientét me faktoré tjeré té rrezikut hemorragjik:

Ashtu si me antitrombotikét tjeré, Xanirva nuk rekomandohet te pacientét me rrezik t€ shtuar pér
gjakderdhje si¢ jané:

o crregullimet kongjenitale ose t€ fituara té gjakderdhjes

e hipertensioni arterial i pakontrolluar i réndé

o sémundjet gastrointestinale t€ tjera pa ulcerim aktiv qé potencialisht mund té ¢ojné né
komplikime t€ gjakderdhjes (p.sh. sémundja inflamatore e zorréve, ezofagiti, gastriti dhe sémundja
e refluksit gastro-ezofagal)

e retinopatia vaskulare

e bronkiektaza ose historia e gjakderdhjes pulmonare.

Pacientét me kancer:

Pacientét me sémundje malinje mund t€ jené njékohé&sisht né rrezik mé t& lart€ pér gjakderdhje dhe
trombozg€. Pérfitimi individual i trajtimit me antitrombozé duhet t€ matet kundrejt rrezikut pér gjakderdhje
tek pacientét me kancer aktiv, var€sisht nga vendndodhja e tumorit, terapia antineoplastike dhe stadi i
sémundjes. Tumoret e lokalizuara né traktin gastrointestinal ose gjenitourinar jané shoqgéruar me njé€ rrezik
m¢ té lart€ t€ gjakderdhjes gjaté terapis€ me rivaroxaban.

Tek pacientét me neoplazma malinje me rrezik té larté pér gjakderdhje, pérdorimi i rivaroxabanit éshté i
kundérindikuar (shih mé tej mé sipér).

10. Kundérindikacionet tjera
Xanirvaéshté 1 kund€rindikuar gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji. Grat€ me potencial riprodhues duhet
té shmangnin shtatz€nin€ gjaté trajtimit me Xanirva Xanirvaésht€ gjithashtu i kund€rindikuar né rast té
mbindjeshmérisé ndaj substancés aktive ose ndaj ndonjérit prej eksipientéve.
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11. Mbidozimi

Pér shkak t€ mbidozimit t€ kufizuar, efekti maksimal pa rritje t€ mé tejme té€ ekspozimit mesatar né plazmé
pritet né€ dozat supraterapuetike prej 50 mg Xanirva dhe mé té larta né t€ rriturit; por, nuk ka t€ dhéna né
dispozicion pér dozat supraterapeutike te fémijét. Tek fémijét u gjet nj€ rénie né€ biodisponueshmériné
relative pér doza né rritje (n€ mg/kg peshé trupore), duke sugjeruar kufizime né absorbim pér doza mé té
larta, edhe kur merren s€ bashku me ushqimin. Njé agjent specifik pérmbys€s q€ antagonizon efektin
farmakodinamik t& rivaroxabanit €shté i disponueshém (referojuni Pérmbledhjes s¢ Karakteristikave té
Produktit té andexanet alfa); megjithaté, nuk &shté pércaktuar tek fémijét. Né rast t&€ mbidozimit, mund té
shqyrtohet pérdorimi i karbonit aktiv pér reduktim t€ absorbimit.

Nése manifestohen komplikimet e gjakderdhjes te pacienti q€ merr Xanirva, administrimi i ardhshém i
Xanirva duhet t€ shtyhet ose nése €shté e pérshtatshme, trajtimi duhet té ndérpritet.
Menaxhimi i individualizuar i gjakderdhjes mund t€ pérfshijé:

e Trajtimin simptomatik, si¢ €sht€ kompresioni mekanik, intervenimi kirurgjik, z&€vendésimi i
léngjeve.

e  Mbéshtetje hemodinamike, transfuzion i produkteve ose komponentéve t€ gjakut.

o Nése gjakderdhja nuk mund té kontrollohet me masat ¢ mésipérme, duhet té shqyrtohet qofté
administrimi i1 njé agjenti specifik kundérshtues inhibitor Xa (andeksant alfa) ose i njé agjenti
prokoagulant kundérshtues, si¢ €shté koncentrati i kompleksit té€ protroimbinés (PCC), koncentrati
i kompleksit t&€ protrombinés s€ aktivizuar (APCC) ose faktori rikombinant VIla (r-FVIla). Por,
aktualisht ka pérvojé shumé té€ kufizuar me pérdorimin e kétyre produkteve medicinal te t€ rriturit
dhe fémijét q€ marrin Xanirva.

Pér shkak t& lidhjes s€ madhe me proteinat e plazmés, Xanirva nuk pritet t€ jeté i dializueshém.

12. Testi i koagulimit

Xanirva nuk kérkon monitorim rutinor t€ koagulimit. Por, matja e niveleve t¢ Xanirva mund t€ jet€ e
dobishme né situatat e jashtézakonshme né t€ cilat njohuria mbi ekspozimin né Xanirva mund t€ ndihmojé
n€ marrjen vendimeve klinike, p.sh. mbidozimi dhe ndérhyrja kirurgjike emergjente.

tashmé né treg ka né dispozicion analiza Anti-FXa me kalibrues specifik pér Xanirva-(rivaroksabanin) pér
t€ matur nivelet e rivaroksabanit. Nése indikohet klinikisht, statusi hemostatik mund t€ vlerésohet edhe
pérmes PT duke e pérdorur Neoplastin si¢ éshté pérshkruar né SmPC.

Analizat e koagulimit né vijim jané rritur: Koha e protrombinés (PT), koha e tromboplastinés pjesé€risht té
aktivizuar (aPTT) dhe international normalised ratio (INR) té llogaritur pér PT. Pasi q€ INR &shté zhvilluar
pér t€ vler€suar efektet ¢ VKA né€ PT, prandaj nuk éshté e pérshtatshme té pérdoret INR pér t€ matur
aktivitetin e Xanirva.

Dozimi ose vendimet e trajtimit nuk duhet t€ bazohen né rezultatet e INR pérvec gjaté kalimit nga Xanirva
né€ VKA si¢ &shté pérshkruar mé sipér.
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13. Tabela pérmbledhése e mbidozimit
Indikacioni Dozimi Popullatat e vecanta té

pacientéve

Parandalimi i
sulmit né tru

Te pacientét adult
me fibrilim atrial
jo-valvular®

Xanirva 20 mg njé heré né dité

Funksioni i démtuar renal me CrCl
15-49ml/min®:
Xanirva 15 mg njé heré né dité

PCI me vendosje té stentés

(pér maksimalisht 12 muaj):

- Xanirva 15mg njé heré né dité plus
njé inhibitoré i P2Y 1 (p.sh.
klopidogrel)

PCI me vendosje stenti rek pacientét
me funksion té démtuar té veshkave
CrCl 30 -49ml/min’)

- Xanirva 15mg njé heré n€ dit€ pius nje
inhibitors i P2y 12 (p.sh. klopidogrel)

Trajtimii DVT
dhe PE¢ dhe
parandalimi i DVT
dhe PE rekurente:

TE rriturit:

Trajtimi & parandalimi i rishfaqjes:
Dita 1-21:

Xanirva 15 mg dy heré né dité

parandalimi i rishfaqjes:
Dita 22 e tutje:
Xanirva 20 mg njé heré né dité

Parandalimi i zgjatur pér rishfaqje:
nga muaji 7 e tutje:
Xanirva 10 mg njé heré né dité

Parandalimi i zgjatur i

rishfaqjes_te pacientét me rrezik té
Xanirva 20 mg njé heré né dité

Pér parandalim t€ zgjatur t€ rishfaqjes,
nga muaji 7 e tutje, te pacientét me
rrezik t€ larté pér DVT ose PE t&
pérséritur, si ata:

- Me komorbiditete té komplikuara

- Q¢ kané zhvilluar DVT ose PE té
pérséritura gjaté parandalimit t€ zgjatur
me Xanirva 10mg

Funksioni i démtuar renal me CrCl
15-49ml/min”:

Trajtimi & parandalimi i
rishfaqgjes: Dita 1-21:

Xanirva 15mg dy heré né dité

Mg pas Xanirva 15 mg njé heré né
dit€ né€ vend t€ Xanirva 20 mg njé
heré né dité, nése rreziku 1 vlerésuar i
pacientit pér gjakderdhje tejkalon
rrezikun pér pérséritje.

Kur doza e rekomanduar éshté Xarelto
10 mg njé heré né dité, nuk éshté e
nevojshme rregullimi i dozés.

Fémijét (dozimi i bazuar né peshé
trupore)

Xanirva 15 mg Tableta/Kapsula,
Xanirva 20mg vetém
Tableta/Kapsula mund t€ pérdoren
pér té arritur dozén e duhur té bazuar
né peshé.

Pér fémijét dhe adoleshentét me peshé
>30 dhe <50kg, t€ pérdoret 15 mg
tableta ose kapsula.

Pér fémijét dhe adoleshentét me peshé
>50kg, té pérdoret 20 mg tableta.
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Indikacioni Dozimi Popullatat e vecanta té
pacientéve

Parandalimii VTE | Xanirva 10 mg njé heré né dité
tek té rriturit qé i
nénshtrohen Ndérhyrja kirurgjike e zévendésimit
ndérhyrjes té kérdhokullés

kirurgjike elektive 5 javé kohézgjatje e trajtimit

té zévendésimit té
kérdhokullés ose té | Ndérhyrja kirurgjike e zévendésimit

gjurit té gjurit

2 javé kohézgjatje e trajtimit
Parandalimi i Xanirva 2.5mg dy heré né dité né
ngjarjeve kombinim me ASA 75-100mg/dité
aterotrombotike

te pacientét adult
me CAD ose PAD
simptomatik né
rrezik té larté nga
ngjarjet iskemike

Parandalimi i Xanirva 2.5mg dy heré né dité n¢
ngjarjeve kombinim me terapiné standarde
aterotrombotike antitrombocitare (vetém ASA 75-

te pacientét adult 100mg/dité ose ASA 75- 100 mg/dité
pas njé plus klopidogrel 75mg/dité ose doza
ACS me standarde e tiklopidinés)

biomarkeré€ kardiak

té ngritur

Xanirva 15 mg dhe 20 mg duhet té merren me ushqim!

Pér pacientét té cilét nuk jan€ né gjendje ti gélltisin tabletat/kapsulat e plota:

- -tableta mund té thyhet dhe t&€ pérzihet me ujé apo me pure t€ mollés menjéheré para pérdorimit dhe pastaj t&
administrohet nga goja.
-pérmbajtja e kapsulés mund té pérzihet me ujé apo me pure t€ mollés menjéheré para
pérdorimit dhe pastaj t€ administrohet nga goja.

2 Me njé ose mé shumé faktoré rreziku, si¢ €shté insuficienca kongjestive e zemrés, hipertensioni, mosha > 75 vjegare,

diabeti mellitus, sulmi né tru i m& parém ose sulmi iskemik kalimtar.

b Té& pérdoret me kujdes te pacientét me klirens té kreatininés 15-29ml/min dhe te pacientét me démtim renal té cilét

njékohésisht jané duke marré produkte medicinale t tjera t€ cilat e rrisin pérqendrimin e rivaroksabanit né plazmé.

¢ Nuk rekomandohet si nj[€ alternativé e heparinés sé pafraksionuar te pacientét me PE t€ cilét jané té pagéndrueshém

nga ana hemodinamike ose mund t€ marrin tromboliz€ ose embolektomi pulmonare.

Pér informata té mé tejme, ju lutemi shihni SmPC.
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14. Raportimi i efekteve té padéshirueshme té dyshuara

Raportimi i reaksioneve té dyshimta

Punonjésit e kujdesit shéndetésor duhet té raportojné€ ¢do dyshim pér efekt t€ padéshiruar té barit.
Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekti t€ padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés
né¢ AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor qé mund ta shkarkoni né
webfagen ¢ AKPPM-sé (https://akppm.com/en) dhe ta dé€rgoni né€ njérén nga ményrat e
méposhtme:

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi 1 Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Me faks: +383 38 512 243

Kur raportoni efektet e padéshiruara té barit, ju lutemi qé t€ specifikoni sa mé shumé informata,
pérfshiré informatat pér historiné e sémundjes, barnat e pérdorura njékohé&sisht, datén e shfagjes
sé reaksionit t€ padéshiruar dhe datén e administrimit t&€ produktit medicinal t& dyshimté.

Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e reaksioneve té€ padéshiruara edhe tek Bartési i
Autorizim Marketingut né Kosové.

Té dhénat kontaktuese t& personit té autorizuar juridik t€ Bartésit t&€ Autorizimit pér Marketing té
produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Person pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé, MAH Zentiva k.s., Czeck Republic
Pharmakos Shpk

Tel: +383 49 621 621

e-mail: pharmacovigilance@pharmakos.biz
PV-Kosovo@zentiva.com

Me respekt,

ANl gl ala

Tring cl

\
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Burimet e dokumentit Global:
e SmPC - for film-coated tablets (CZ/H/0834, approved 29-Feb-2024, CZ/H/0835, approved 12-
Feb-2024) and hard capsules (CZ/H/0836-0837) approved 20-Jan-2024.
o RMP —version 2.0 for film-coated tablets (CZ/H/0834-0835, approved 28-Aug-2022) and version
1.2 for hard capsules (CZ/H/0836-0837, approved 22-Mar-2022)
e Educational material of the reference product Xanirva:
o Prescriber guide version MTI12 (date of preparation: December 2022, approved on
16.01.2023 by Malta Medicines Authority)
o Kartela paralajméruese e pacientit (Prill 2023).
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